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【方法】S-1 80mg/m2を、朝食後、夕食後の 1 日 2 回に分割し、Day1-7 の 1 週間投与し 1
週間休薬する。Docetaxel 初回投与量 30mg/m2をレベル１とし、投与開始第１日目に 60 分
以上かけて点滴静注する。第Ⅰ相試験はレベル１より開始し、増量は規定に従い 5mg/m2単
位とし、最大 40mg/m2(レベル 3)まで行い推奨投与量(Recommended dose: RD)を決定し、第
Ⅱ相試験を行った。 
【結果】13 例が第Ⅰ相試験に登録され level 2 で 1 例が脱落した。level 2 の 3 例中 1 例で
Grade 3 の頭痛により用量規制毒性(Dose limited toxicity: DLT)となったが、追加した 3 例
では DLT は発現しなかった。level 3 の 1 例で DLT(発熱性好中球減少)がみられ、他の 2 例
でも感染症などにより次コース開始遅延など継続性に問題があったため、Docetaxel の RD
は level 2 の 35mg/㎡とした。第Ⅱ相試験では 34 例が登録され、奏効率 34.3％(95%CI 
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